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® 
아 질 렉 트 정 0.509.109 


라 사 길 린 메 실 산 염 







































































아 질 렉 트 "정은 주 성 분 이 라 사 길 린 매 실 산 염 (Ragin 1469/06/0| 며 . 24 대 |Z (infections and infestations) 
48 가 역 적 선택적 MAO-B (monoamine oxidase type B) 억 제 제 로 작 용 하는 흔하게: 2 감염 (3%, 2%, 2%) 잇 몸 염 (2%, 1%, 1%) 
파 킨 슨 병 치 료 제 입니다. 파 킨 슨 병 은 퇴행성 신 경 질 환 으로 뇌 의 흑 질 (substantia 6 
1912) 에 분 포 하는 도의 신가 절차 소시 방사 이 은 오아 845 99 직 배 5 
신 저 포 이서 내인성 및 외 인 성 도 고 민 이 40-8 효소 의 래 다 사 되 는 것을 ~ 마시 에 0% 5) (19 메 
선 택 적 으로 억 제 하여 뇌 흑 질내 도 파 민 의 농 도 를 증가 시 힙 니다 이러한 선 탁 적 | 신 처 검사 (investigations) 
버 이 ： ivi _ 흥 뢰 게 ' 귀 즈 가 /% 
도파민 효력 증강 효과 (enhancement of 00080176 800/"/ 를 통해 특발성 흔하게: 체 중 감소" (9%, 2% 3%) 
과 킨 슨 병어 치료 효 가를 나 타 넘 니 다. 아 질 렉 트 "정은 파 긴 슨 병 환 자 0 서 초기 | 근 골 적게, 결 합 조직 이상 
단 독 요법 또는 레 보 도 파 나 도파민 효 능 제 의 보 조 요 법 으로 사용할 수 있습니다. 흔하게: 관절통" (8%, 6%, 4%), 경 부 동" (3%, 1%, 1%), 건 초 염 * (3%, 1%, 0%) 
신경계 이상 
원 료 약품 및 그 분량 눈 으 인 
료 A 그 로 6 . 매우 흔하게: 운 동 이 상 증 * (18%, 18%, 10%) 두통 1% 8%, 10%) 
아 질 렉 트 * 정 0.5 9: 이 약 1 정 (105 00) 중 흔하게: 졸 림 (6%, 4%, 4%) 감 각 이상 (5%, 2%, 3%), 
- 유 효 성 분: 라 사 길 린 | 실 산 염 ( 별 규 ) 0.78mg ( 라 사 길 린 으로서 05 mg) 운 동 실조“ (3%, 6%, 1%), 근 육 긴 장 이상“ (3%, 2%, 1%), 근무력증 (2%, 2%, 1%) 
- 첨가제: 만 니 톨 , 스 테 아 르 산 , 옥 수 수 전분, 전 호 화 전 분, 콜 로 이 드 성 이 산 화 규소, 탤 크 
wR 정 신 계 이상 
아 질 렉 트 ^ 정 100: 이 약 1 정 (210 00; 중 흔하게: 식 욕 부 진 * (59%, 2%, 1%) 환 각 * (4%, 5%, 3%), 비정상적인 꿈 * (4%, 1%, 1%) 
- 유 효 성 분: 라 사 길 린 메 실 산 염 ( 별 규 ) 156 9 ( 라 사 길 린 으로서 19) 








기계, 흉 흉부 및 종격동 이상 
하게: 호 흡 쟁 매 에 5%, 2%) 


피 하 조직 0 이상 
지 * 


- 첨가제 만돌 스 테 아 르 산 옥 수 수 전부 전 호 화 전 분, 콜 로 이 드 성 이 산 화 규소 탤 크 
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이 질 렉 트 " 정 05 06: 하게: 발진 (6%, 3%, 3%), 땅 과 다 증 * (3%, 2% 1%) 

한쪽 면 의 위 쪽 에 "이", 이 래 쪽 에 "0.5' 가 새겨진 흰색 또는 거의 흔 색 의 모 서 리 가 있는 ㅣ 홀 과제 이사 

편 평 한 원 형 정제  . 혈관계 이상 

oes 흔하게: 기 림 성 저혈압 (91%, 6% 3%), 출 혈 반 * (5%, 2%, 3%) 출혈 (2%, 1%, 1%) 

HE ! * 기 사 킬 린 0570 일 군 또는 170/ 일 군서 위와 비교해 2 이상 차 이 는 이 상 반응 

한쪽 면 의 위 쪽 에 “61.", 아 래 쪽 이 "이 새겨진 흰색 또는 거의 흰 색 의 모 서 리 가 있는 내 " 이유 

편평한 원형 정제 SSNS 

능 효과 추가적으로 2 건 의 위 약 - 대 조 임 상 시 험 을 통 합 하고 라 사 길 린 170/ 일 군 (380 명 ) 괴 

eee 위 왁 군 088 명 을 한 결 가 다음 상승 추고 보 고 되었습니다: 흑 색 증 (05 

08 는 A 16 0.3%) 식 욕 감소 2486 16 0.8%) 착란 (0.8% (6 05%) 수 근 관 증후군 (Carpal ure! 

1) 기 다 는 도파민 효 능 제 의 a … 0" syndrome) (1.3% vs 0%), 균 형 장애 (1.6% (6 0.3%), 뇌 혈 관 사고 (0.5% 바이 협심증 

2) 운동 동요 증 상 (end 0 0086 1461u81015) 이 있는 환 자 에서 레 보 도 파 의 보 조 요법 (0.5% \8 0%) 괄호 안에는 라 사 길 린 170 및 위약 군 의 이 상 반응 발생률 (총 환자 수 

대한 있을 각각 7 자 하였습니다 

요 버 . 요 라 

oH oo _ 

이 은 성 이게 단 독 요법 또는 보 조 요 법 으로 일 회 더 투 여 합니다 9] 시 판 후 0 상 반 응 

1) 단 독 요법 또는 도파민 효 능 제 의 보 조 요법: 일 1 회 1 을 정구 투 예 합니다 1) 환각 및 착 란 은 파 킨 슨 병과 관 련 이 있는 증 상 입니다. 시판 후 경 험 에서 이 약 을 복 용 한 

2) 레 보 도 파 의 보 조 요법: 레 보 도플 복용 2 하관 권 장 되는 초기 용 량 은 1 일 1 회 파 킨 슨 병 환 자 에서도 이러한 증 상 이 나 타 났 습니다. 

0.970 입 나 시 항해 총 분 환상적 방비 을 정우 일 회 ＊ |" 후 조사 기간 동안 이 익을 복용 이서 압송 사보! 
170 으 로 즘 앙 할수 있습니다. ( 티 과 민이 풍 부 하게 함 유 된 음 식 을 알수 없는 양 섬 취한 것과 관련된 고혈압 위기 
이 약 은 식 사 와 관 게 었 이복 복 용 할 수 있습니다. 발 생 의 드문 경우 포함) 
207-1 oT 고 ㅁ /- 
3, 도파민 효 능 제 및 다른 도 파 민 성 치 료 제 를 복 용 하는 환 자 에서 병적 도박 성욕 증가 

이 성 욕 과 등 깅 박 적 소비 또는 구 때 폭식 강 학적 섭 시 나타날 수 있습니다 이 의 

1. 다음 환 자 에는 투 여 하지 마십시오. 시판 후 보 고 에서 강박 행동 강 박 적 사고 충 동 적 행 동 을 포함한 충 동 조 설 장 애 와 유사한 

1) 이 약 의 주성분 또는 이 약 의 다른 성 분 에 과 민 성 이 있는 환자 양 상 이 보 고 되었습니다 3. 일반적 주의 참교) 

2) 다른 40 ( 모 노 아 민 산 화 효소) 억제제 (처방 없이 복용 가능한 천연 의약품 (에: 8, 4) 이 약 을 레 보 도 파 와 함께 사용한 몇몇 시 려 어 서 저혈압 시 례 가 보 고 되었습니다 (3. 
401050) 포 함 를 투여 중 이 거나 투여 중단 후 ? 주 이 내 의 환자 (4. 상 호 작용 항 참조, 힐 반 적 주 의 점 괴 ： 0 ： 
HES 트인 주 주다 호 주 이 내 의 환자 4, 상 흥 자요 항 창조 5) 도파민 효 능 제 및 다른 도 과민성 치 료 제 를 복 용 하는 환 자 에서 낮 시간 동 안 의 과도한 

3) 퍼 티 들 투여 중 0[ 거 나 투 영단 후 주 014 의 환자. 상 후 적용 항 첨 죄 도파민 효제 및 [ 심 지 료 씨를 복 용 하는 환 자 에서 봇 시간 동안 

4) 트 라 마 돌 을 투 중인 환자 (4, 상 호 작용 항 참조) 솔 법과 다 수 면 , 그, 기 면 진정 수면 발작 및 킷 갑작스런 수 면 이 나타날 7 있습니다. 

일 0 이 약 을 도 과민성 치 료 져 와 함께 사 용 했을 때 일 상 적 인 활동 도중 수 면 에 빠지는 사례 

5 멕 스 트 로 메 토 르 판 을 투여 중인 환자 4, 상 로 작용 항 참 죄 아들 도파민 22 때 월 ru 

6) 중 등 증 및 중 증 의 간 장 애 환자 (3, 일반적 주의 항 참조) 들이 보 고 되었습니다. 이 중 다 수 의 환 자 들 에서는 이 약과 도 파 민 성 치 료 제 를 함께 복용 
ae ape va TS 하면서 졸 음 을 : 경 함 혔 으 보 고 되었으나, 일부 환 자 들은 과도한 졸 림 과 같은 경 고 성 

2 0| 상 반응 사 전 중 상 이 없 었 으며 하당 사 케 를 겪기 직 전 까지도 본 인 들은 주 의 력 을 잃지 않고 있다고 
. _ 인 지 하고 있었습니다. 이러한 사 례 들 중 일 부 는 치료 시 작 으로부터 1 년 이 상 이 경 과 한 

이송 1.3018 의 간다는 로 부 조 봄 서글 을 eu eo 

5] : 노어 
투 에 말 았 습니다 (6, 피 티 단과 병 용 시, 급 성 신 부 전 을 동 반 한 악 성 고 열 중이 국내 시판 후 조 사 어서 보고 
1) 단 독 요법: 임 상 시험] 되었습니다 
위아 신서 라산 170 / 을 두 자구 더 높은 블로 나는 
이 상 반 응 을 아래 표 에 정 리 하였습니다 ( 라 사 길 린 군 149 명 , 위 약 군 151 명 ) 3, 일반적 주의 ： 0 
괄호 안에는 라 사 길 린 \8. 위 약 의 이 상 반응 발생률 (총 환자 수이 대 | 을 22 각각 1) 이 약 의 \^0-8 억 제 에 대한 선 택 성은 용 량 이 권장 용 량 을 초 과 해서 증 가 할 때, 용량 
의 


do tA 
기 재 하였습니다, 이 상 반 응 은 발생 빈 도 에 띠 라 다음 기 준 에 따라 분 류 되었습니다 매우 아 즌 적 으 로 감 소 랍니다 












































































































































































































































































































































































































































































































































































































































흐 새 조 ' 노 | 흐 새 조 더 과 
흔 5 게 (2110 흔 하 게 (21100. 1/10), 흔 화 지 알 게 (27000. </00. a ap a 
EEN 0100.48 EEO) 부암 흥안 있는 거로 추스 흥안 7 
감염 (infections and infestations) 모 니 터 링 이 권 장 되며, 의 심 스러운 피부 병변 발생시, 반드시 전 문 의 에게 상 담 해 야 합니다. 
흔하게: 독 감 * (4.7% 6. 0.7%) 3 28043.) | 익 은 리 보 도의 봉 유보 Fok 22 운동 Pap 나 
파 민성 부 작 용 을 증 가 시키고, 기 존 으 증 을 악 화 시킬 수 있습니다. 이러한 
양성 , 악성 신 생 물 및 및 기타 ( 낭 종 및 용종) 배구 기 보 도 파 용 량 을 이 oo oo GG 
흔하게: 피 기부 암 (900 carchome) (1.3% vs. 0.7%) 4) 저혈압: 이 약 을 레 보 도 파 와 함께 사용한 몇몇 환 자 에서 저혈압 사 레 가 보 고 되었으며, 
혈액 및 림 프 계 이상 파 킨 슨 병 환 자는 기저 보 행 장애가 있으므로 특히 저 혈 압 의 이 상 반 음 이 발 생 하는 경우 
흔하게: 백혈구 감소증 1.3% (6. 0%) 특히 위 롬 할수 있습니다. . 

9] 충 동 조 절 장애: 도파민 효 능 제 및 도 과민성 치 료 를 받은 환 자 에서 충 동 조 설 자가 나타날 
면역계 이상 수 있으므로, 이 약 을 투 여 받는 환 자 는 층 동 조 절 장 애 의 발 달 과 관 련 하여 정 기 적 으로 
흔하게: 알레르기 (1.3% 6, 0.7%) 모 니 터 링 을 받아야 합니다 환자 및 보 호 자 는 이 약 을 복 용 하였을 때 강 박 행위 강 박 사고, 
대사 및 영양 oe 병적 도박, 성욕 증가, 성 욕 과 다 증 , 충 동 적 행동, 강 박 적 소비 또는 구 매 를 포함한 충동 
흔하지 잃게: 식 욕 감소 (0.7% 8. 0%) 조 절 장 마의 행동 증 상 이 나타날 수 있 음 을 인 지 히아 함 니다. ： 

6) 간 장 아 환자 정 증 간 장애 환 자 어서 | 약 의 406: 및 679 쓴 각각 80%, 38% 증 가 하고, 
정 신 계 이상 중 등 증 간 장 애 환 자 에서 400 및 088 각각 568%, 83% 증 가 하였습니다. 따라서 
흔하게: 우울” (5.4% 8. 2%), 환각 (1.3% v5. 0.7%) 경증 간 장 애 환 자 에게 이 약 의 투 여 를 시작할 때는 주 의 해야 하며 중 등 증 및 중증 간 장 애 
신경계 이상 환 자 에게 이 약 을 투 여 해서는 안 됩니다. 경증 버 중 등 도 로 간 장 애가 진 행 되는 경우 이 
마우 흔하게: 두 동 (14.1% \5. 1.9%) so wo so 및 중 등 증 (0. 30-49/ 분 ) 신 장 애 환 자 에서 
흔하지 않게: WAICerebrovascuar accident) (0.7% vs. 0%) 이 약 의 악 동 학적 특 성 은 건강한 피 험 지아 유 시 하 였 습니다 이틀 횡재 1M 용 감 조절 6 
눈 이상 요 구 되지 않습니다. 이 약 은 중증 신 장 애 환 자 에서 평 가 되지 않았습니다 
흔하게: 결 막 염 * (2.7% vs. 0.7%) 8) 이 약 은 운전 및 기계 조작 능 력 에 영 향 을 미칠 수 있습니다. 환 자 는 이 약 이 운전 및 
기 및 미 로 계 이상 기게 조작 부정적인 영 향 을 치지 않는다는 것이 확 인 몰 따 까지 자 동 치 를 포함한 
에 a 위험한 기 계 를 다룰 때 주 의 해야 합니다. 이 약 을 복 용 하면서 졸 음 이나 갑작스런 수 면 을 
흔하게: 어지러움 (2.7% v8. 1.3%) 경 험 했거나, 복용 전에 그러한 경 험 이 있는 환 자 는 운전 기계 조작 또는 높은 지 점 에 서 의 
심장 이상 활동 등 주 의 력 이 저 하 될 경우 본 인 이나 타 인 에게 부상 또는 사 망 을 초래할 위 험 이 있는 
흔하게: 협심증 (1.3% v5. 0%) 활 동 을 피해야 합니다. 이 약 을 진정제, 음주, 다른 중 추 신 경 억 제 제 (벤조디아제핀, 
흔하지 않게: 심 근 경색증 (0.7% \6, 0%) 항 정신병, 항우울제 계열 약물 등), 또는 이 약 의 혈 중 농 도 를 상 승 시키는 약물 ( 시 프 로 플록 
호 흡 기 계 , 흥부 및 종격동 이상 사신 등과 함께 복 용 하는 경우 추가적인 작 용 이 나타날 수 있으므로 주 의 해야 합 합니다 
출가 나여 79 9 이 9) 낮 시간 동 안 의 과도한 졸음 및 갑작스런 수면: 이 약 은 낮 시간 동 안 의 졸 림 과 졸 음 을 
흔하게: 비앙" (3.4% 6. 0.7%) 유발할 수 있으며 따 따 로 특히 다른 도 파 민 성 치 료 저 와 함께 복 용 히 였을 경우 일 상 적 인 
위장관 이상 활동 도중 수 면 에 빠질 수 있습니다. 환 자 는 이러한 사 항 과 함께, 이 약 을 복 용 하는 동안 
3A: 23 (latulence) (1.3% vs. 0%) 운 전 이나 기계 조 작 을 하는 경우 주 의 하도록 설 명 받아야 합니다. 또한 졸 음 이나 갑작 
피부 피 하 조직 이성 스런 수 면 을 경 험 했던 환 자 는 운 저나 기계 조 직 을 피아 합니다 
흔하게: Rt oo vs. 0%) , , 4, 상 호 작용 
흔하지: 수 포 성 발 진 69040041006 189) (0.7% v5, 0%) 1) 혈압 위 기 를 유발할 수 있는 비 선 탁 적 4 억 저의 위험 증가 머무 다른 140 역 제 
근골격계, 결 합 조직 이상 ( 처 방 없이 복용 가능한 천연 의 약 품 (0, 9, 10706 \\01) 포 함 와 병용 투 여 해서는 안됩니다 
흔하게: 근 골 격 통 * (6.7% 8. 2.6%), 경 부 통 " (2.7% \5, 0%), 관 절 염 (1.3% vs. 0.7%) 2) 페 티 딘 과 140 억 제 제 [다른 선택적 40-8 억제제 포 함 | 를 병용 투 여 한 경우 중대한 
신장 요 로 게 이성 이 상 반 응 때 따로 치명적인 경우 로. 보 고 도 었 습 니다 I 
00” ㆍ 3) 트 라 마 돌 을 140 억 쩌 쩌 와 병용 투 여 시 중추 흥 분 이 나 타 나 면 서 설사, 빈맥, 발한 진전 
흔하게 요 절 박 (1.3% 5. 07%) 착란 심지어 혼 수 상태 등 의 서 로 토 닌 증 후 군 을 아 기 할수 있습니다 
전신 및 투 여 부위 이상 4) 덱 스 트 로 메 토 르 판 을 140 억 제 제 와 병용 투 여 시 고 도 의 흥분, 정 신 착란 등 이 나 타 났 다 는 
흔하게: 발열 (2.7% 6. 1.3%), 권태" (2% 6. 0%) 보 고 가 있 습 니 도 
* 의 약가 니 | 그 퀴 이이 는 © 5) 임 상 시험 서 이 약과 교 감 신 경 흥 분 제 를 병용 투 여 하는 것은 허 용 되지 않았습니다. 
위 의과 비교해 206 이성 차 이 나 는 이 상 반응 교 감 신 경 릉 분 제화 니 선택적 40 어 저 를 병 용 투 며 한후, 중 증 의 고혈압 반응 
나 타 났 습니다. 권 장 용 량 의 선택적 \X0-8 억 제 제 와 교 감 신 경 흥 분 제 ( 에 페 드 린 ) 를 
2) 보 조 요법 병 용 투 여 한 환 자 에서 고혈압 위 기 가 1 건 보 고 되었습니다, 0 약과 ; 교 감 신 경 흥분제 
(0 SENET ( 테 트 라 하 이 드 로 졸 린 ) 가 함 유 된 점 안 액 을 병용 투 여 한 환 자 에서 혈압 상 승 이 보 고 되었 
라 사 길 린 을 투 여 한 환자군 162 명 중 약 8% 가 위약 투 여 군 164 명 중 약 4% 가 이 상 반응 습니다, 이 약과 비강, 경구 및 안 과 용 충 혈 제 거 제 나 감 기 약 과 같은 교 감 신 경 흥 분 제 의 
으로 인해 시 험 을 중 단 하였습니다, 1 명 보다 많은 환 자 가 시 험 을 중 단 하게 된 이 상 반 응 은 병용 두 여는 권 장 되지 않습니다. 
구 역 과 어 지 러 움 이었습니다. 6) 40 억 제 제 를 85 뭔 (선택적 세로토닌 재 흡수 억제제), 94149( 세 로 토 닌 ㆍ 노 려 블린 
가장 빈 번 하게 나타난 ( 라 사 길 린 군 에서 위 약 군 보다 발생 빈 도 가 3% 이상 높았던) 재 흡수 억제제), 삼 환 계 또는 사 환계 항 우 울 제 와 병 용 하는 경우 중대한 이 상 반 응 이 
이 상 반 응 은 말 초 부종, 넘 어 짐 , 관절통, 기침, 불면증 등 이 었 습 니다. 레 보 도 파 를 사용 발 생 하는 것으로 알려져 있습니다. 시판 후 조 사 에서, 이 약과 항 우 울 저 를 병 용 한 
하지 않는 라 사 길 린 보 조 요법 시 험 군 에서 2% 이 상 이며 위 약 군 보다 높은 빈 도 로 발생 환 자 에서 초조, 착란, 경직, 발열 및 간 대 성 근 경 련 을 나타내는 세로토닌 증 후 군 이 발생 
했던 이 상 반 응 을 아래 표 에 나 타 내 었 습 니다 하였습니다. 이 약 의 임상 시 험 에서 플 루 옥 세 틴 이나 플 루 복 사 민 을 병용 투 여 하는 것은 
허 용 되지 않았으나 다 음 과 같은 헝 우 움 서를 병용 투 여 하는 것은 허 용 되었습니다 
라 사 길 린 179 위약 아 미 트 립 틸 린 < 50 9/ 일 , 트 라 조돈 < 100 9/ 일 , 시 탈 로 프 람 < 20 9/ 일 , 
6 평 중 잉 (04 병 중) 설 트 랄 린 < 100 10/ 일 파록세틴 < 30 7/ 일 임 상 시험 중 115 명 의 환 자 가 이 약과 
어지러움 7 6 삼 환 계 약 물 을, 141 명 의 환 자 가 S5815/ 5\ 미 5 계 약 물 을 병용 투 여 하였으며, 이 중 
말 초 부종 7 4 세로토닌 증 후 군 이 발생한 사 례 는 없 었 습니다. 그러나 이들 약 물 을 병 용 투 여 시 이상 
= 6 4 반 응 의 이 상 반 응 의 가 능 성 을 배 제 할 수 없으므로, 이 약과 항 우 울 제 의 병 용 두 여는 피해야 
= ? 하며 이 악의 투 여 를 중 자고 최소 4 일 이 경간 후이 형 우 올 저의 투 어 를 하다 
구역 6 플 루 옥 세틴 등 반 감 기 가 긴 항 우 울 제 는 투 여 를 중 지 한 후 최소 주가 경 과 한 후에 
넘 어 짐 6 1 이 약 의 투 여 를 시 작 해 야 합니다. 
관절통 5 2 7) 보 조 요 법 으로 레 보 도 파 를 만 성 적 으로 투 여 해온 파 킨 슨 병 환 자 에서, 레 보 도 파 투 여 는 
요통 4 3 가진 클 거라 임 상 적 으 로 유의 영 형 을 주지 않는 것으로 4 티 났 습니다. 
기 1 8h vio 대사 시 험 어서 cytochrome 0450 142 cr 가 0 | 약 의 대 사 에 관 여 하는 
아아 1 주 효 소 임을 확 인 하였습니다. 이 약과 시 프 로 플 록 사 신 (/142 의 저 해 제 을 병용 투여 시 
불면증 이 약 의 혈 중 농 도 - 시 간 꼭 선 하 면 적 (4) 이 83% 증 가 하였습니다. 이 약과 테 오 필린 
상 기 도 감 염 4 2 (0\00029 기 질 의 병 용 투 은 서 로 의 동하 영 향 을 주지 일 았 습니다 따라서 강한 
기 립 성 저혈압 3 1 00202 03 이 약 의 혈중 농 도 를 변경할 수 있으므로 주 의 해서 투 여 해야 합니다. 
9) 흡연 환 사는 대사 효소 42 유 도 로 인해 이 약 의 혈중 농 도 가 감 소 할 위 험 이 있습니다 
(2) 임 상 시험 10000 oN 라 사 길 린 19/0 (1 00 라 사 길 린 반복 투여 후 파 킨 슨 병 환 자 어서 
위 약 - 대 조 시 험 에서 라 사 길 린 170/ 일 또는 라 사 길 린 0.59/ 일 을 투 여 한 환 자 군 에서 평균 최 고 혈 중 농 도 ((08%) 는 약 5.9-8.5 19/ 였 고, 1 09/ 은 이 값 의 160 배 에 
2%0| 상 이며 위 약 군 보다 높은 빈 도 로 발생한 이 상 반 응 을 아래 표 에 정 리 하였습니다 해 당 합 니 다 ) 은 01001016 P450 의 동 종 효 소 들 (0142. 00246. CYP2C9, CYP2C19, 
( 라 사 길 린 100/ 일 군 149 명 , 라 사 길 린 0.500/ 일 군 164 명 , 위 약 군 159 명 ). 괄호 안에는 CYP2D6, CYP261, CYP344, CYP4A} 을 저 해 하지 않았습니다. 이 결 과 는 라 사 길 린 의 
라 사 갈린 119/ 일 군 라 사 길 린 0570/ 일 군 및 위 약 군 의 이 상 반 응 발생률 (총 환자 수 에 지 료 농 되 !76(806410 000060[8000) 머 서 라 사 길 린이 이러한 효 소 의 기 질 을 임 상 적 으 로 
대한 % 을 각각 기 재 하였습니다. 유 의 하게 저 하 할 가 능 성 이 없 음 을 나 타 냄 니 다. 
이 상 반 응 은 발생 빈 도 에 따라 다음 기 준 에 따라 분 류 되었습니다: 매우 흔 하 게 (21/10, 1) 라 사 길 린 과 엔 타 카 폰 의 병 용 투여 시 라 사 길 린 의 경구 클 리 어 런 스 가 28% 증 가 하였습니다. 
흔 하 게 (21/100, (1/10), 흔하지 않 게 (21/1,000, (1/100), 드 물 게 (21/10,000, 1/1,000), 12 티 라 민 / 라 사 길 린 상 호 작용: 식 사 후 혈 압 을 집 에서 모 니 터 링 한 결과 ( 티 라 민 제한 없 0 
매우 드 볼 게 (1010.00). 월간 리 보 도이 다한 보 조 어로 라 사 갈린 05 또는 1 70 일 또는 위 약 을 투 야한 
나 464 명 의 환 재 를 포함한 5 가 의 티 라 민 철 린지 시험 걸 과 (지원자 및 파 킨 슨 병 환 
| 바자 대 상 ) 와 티 라 민 제한 없이 진 행 한 임 상 시 험 에서 티 라 민 / 라 사 길 린 상 호 작 용 에 대한 
바우 흔하게 구역, (12% 10%, 8%) 보 고 가 없 었 습니다. 따라서 이 약 을 권 장 용 량 으로 투 여 하는 동안, 티 라 민 식 이 제 한은 
흔하게: 변 비 * (9%, 4%, 5%), 구 토 * (7%, 4%, 1%), 입 마 름 * (6%, 2%, 3%), 익 바 저 으로 요 구 뒤지 않 습 니 ㅁ 랑 (에. >150 09) 의 티 라 민 을 함 유 힌 
설 샤 " (5%, 7%, 4%) 복통" (5%, 2% .1%) 소 화 불량 (5%, 4%, 4%) 일 반 적 으로 요 구 되지 많습니다, 그러나 매우 과 량 (이. >150 79 un 
2 erat er 음 식 들은 티 라 민 에 대한 감 수 성 을 증 가 시켜 권 장 용 광 에서도 고 혈 입 반 응 을 일으킬 수 
전신 및 투 여 부위 이상 있습니다. 
흔하게: 탈장 (2%, 1%, 1%) 














5, 임부 및 수 유 부 에 대한 투여 임 상 시험 1[ 의 하루 평균 “0 타 " 상태 시간 변화 























































































































1) 임 부 x = 
라인 Ao 

이 을 임 부 이기 사용한 임 상 자는 없습니다 동 콜 시 히 서는 수 타 능 , 타성 이 | 아아아 로 oo ul p-ale 

출산 또는 출생 후 발 생 에 대해 직접 또는 간 접 적 으로 해로운 영 향 을 미치지 않았습니다. - 은 규 든 레 번 는 

이 약 을 임 부 에게 투 여 할 때는 주 의 해야 합니다 위약 60 70.9 a 
27) 수유부 리 사 길 린 05 m9 60 4 0.0199 

이 약 은 프 로 락 틴 분 비 를 저 해 하여 수 유 를 방 해 할 수 있다는 시 험 결 과 가 있습니다. 가 살린 1 63 ET 000 

이 약 이 사 람 에서 모 유 로 이 행 되 는 지 는 알려지지 않았습니다. 이 약 을 수 유 부 에게 

THEE FA 를: 임 상 시험 의 하루 평균 05" 상태 시간 변화 
6. 소 아 에 대한 투여 HO [40a gor oa 

18 세 이 하 의 소 아 에 대한 안전성 및 유 효 성 은 확 립 되어 있지 않습니다. ( 산 기 간 의 변 화 (| 7 0 0" 
7. 고자 대 한 투여 위약 5.5 -0.40 - 

+6 인주 [| = 

654 이상 고 령 자 에 다한 용 량 조 절 은 요 구 되지 않습니다 리 사 질 인 100 26 12 0.0001 
8. 과 량 투 여 시 의 처치 임 상 시험 과 임 상 시험 [에서 최초 6 주 동 안 은 운 동 이 상 증 이나 환각 등 의 도 파 민 성 
1) 증상 부 작 용 이 발생할 경우 레 보 도 파 의 감 랑 을 허 용 하였습니다. 임 상 시험 에서는 위약 

이 약 을 3 79 ~ 100 09 과량 투 여 한 후 보 고 된 증 상 은 경 조 증 , 고혈압 위기 및 세로토닌. 마 사 길 린 0.5 / 일 , 라 사 길 린 1 16/ 일 군 에서 각각 8%, 16%, 17% 의 환 자 들이 레 보 도 파 의 

증 후 군 이었습니다, 과 량 투 여 에 의한 증 상 은 40-4 및 40-8 모 두 를 유 의 하게. 8 량 을 각각 7%, 9%, 13% 감 량 하였습니다. 임 상 시험 "에서는 위 약 과 라 사 길 린 170/ 일 

억 제 하는 것과 관 련 이 있습니다. 군 에서 각각 6%, 9% 의 환 자 들이 레 보 도 파 의 용 량 을 각각 13%, 11% 감 량 하였습니다. 

다 히 트여 시 허 에서 거 가 하 지 워 자는 익 로 0| 약 을 트 어 했고 10) 익 바보 트 라 사 길 린 1 19/ 일 과 위약 간의 유 효 성 에 있어 연 령 이나 성 별 에 따른 차 이 는 나 타 나 ㅅ 

단 회 투여 시험 | 서 건강한 × 원 자 는 20 000/ 일 로 이 약 을 투 했고, 10 일 『 투여 

, 10 일 반복 필린 

시 험 에서는 10 00/ 일 로 투 여 하였습니다 이 상 반 응 은 경 미 하거나 중등도 이었고 이 약 *^64 다 

투 와는 관련 었 었 습니다 만 성 적 으로 레 보 도 파 치료 중 인 환 자 게 라 사 길 린 1) 

170/ 일 을 투 여 한 용 량 증 가 시 험 (0056 26813101 81u0) 에 서 심 혈 관 계 부 작 용 (고혈압 및 로 모은 은 " 

체성 저압 포 해 보 고 되었고 투여 중단 시 하 결 되었습니다, 이 증 상 들은 사저. 안 잔 송 와 사 험 변 복두 독 성 시험 유 전 독성 발 암 성 험 생 살성 독 성 시험 등 의 

\140 억 제 제 에서 관 찰 된 것과 유 사 할 수 있습니다 비 임 상 시 험 에서 이 약 이 특별히 인 체 에 해 로 울 만한 결 과 는 없 었 습니다. 
기 처치 나 ~ i 박테리아 또는 간 세 포 를 사용한 생체 외 시 험 에서 이 약 이 유 전 독 성 을 나타낼 만한 결 과 는 

특별한 해 독 제 는 없습니다, 한 경우 환 자 를 관 한 aS Kk 
보 죠 범 (symptomatic and supportive 1herapy)sg 시 행 해 야 합니다 약 의 치 료 적 사 용 으 로 는 도 달 하기 어려운 종 도 였 습 니 다 더 
i 이 약 은 사 람 에게 1 9/ 일 투여 시 예 상 되는 혈 중 노 출 의 84-339 배 를 랫 트 에 전신 








9. 보관 및 취 급 상의 주 의 사항 노 출 시켰을 때 발 암 성 을 나타내지 않 았 으 며 , 144-213 배 를 마 우 스 에 전신 노 출 시켰을 때 
1) 아 린 이의 손 0| 달지 않는 곳에 보 관 합니다 복 합 적 인 기 관 지 / 펴 포 의 선 종 과 암 종 의 발생 증 가 가 관 칠 되었습니다. 































































































2) 1~25'0 에 보 관 합니다. 저 장 방법 : 기 밀 용기 1~25 보관 
3) 다른 용 기 에 바꾸어 넣는 것은 사 고 원 인 이 되거나 품 질 유지 면 에 서 바 람 직 하지 않으므로 . 
이를 주 의 합니다. 사 용 기 한 : 저 조 일 로부터 36 개 월 (제품 포 장 에 있는 사 용 기 한 6) 참조) 
제품 외부 포 장 에 사 용 기 한 6?) 은 0000( 년 )/00( 월 )/00( 일 ) 의 형 식 으로 표 시 됩니다. 
10. 전 문 가 를 위한 정보 (내부 블 리 스 터 에는 사 용 기 한 50)) 이 00( 월 )/0000( 년 ) 의 형 식 으로 표 시 되며, 저 품 외부 
9258 포 장 에 표시된 사 용 기 한 [2@3 의 전 활로 표 시 돕 니다] 
rea 포 장 단위 : 30 
파 킨 슨 병 치료제, 모 노 아민 산 화 효소 8 (40-8) 억제제 10 코 드 :4048002 님 
(2) 작 용 기 전 ※ 사 용 기 한이 지 났 거나 변질 변 패 , 오 염 되었거나 손상된 의 약 품 은 약 국 개설자 및 
더 가 5 A (= ^ 느 르 , 디페, ㅁ 04m 도 여고 어 ㅋ 러드 ㅋ 근시 
이 약 은 강 력 하고 비 가 역 적 인 선택적 |/40- 억 제 제 로서 뇌 의 선 조 제 (608107/ 에 서 의 약 품 판 매 업 자 에 한하여 구 입 처 를 통해 교 환 하여 드립니다 
세 포 외 도파민 농 도 를 증 가 시키며, 이에 따른 도파민 활 성 의 상 승 은 이 약 의 효 능 을 
매 개 하는 것으로 보입니다. 주요 활성 대 사 물 질 인 1-3101n031 의 경우 80-8 제 품 문의처 : 한 국 룬 드 벡 주 고 객 상 담 전화 (02)431-6600 
억 의 자 요 은 없 습 니 디 2D 
+ 이 수 입 판자: 한 국 룬 드 벡 ( 주 ) 
이 흠 수 서울시 송파구 올 림 픽 로 35 길 137 
야 으 시 소 | 흐 스 되며 야 0 5 시 간에 최 고 형 주 농 담합 oto 한 국 광 고 문 화 회관 19 층 
이 약 은 신속히 흡 수 되며 약 0.5 시 간에 최 고 혈 중 농도 (8%) 에 도 달 합니다. 이 약 의 8 
단 회 투여 시 절대 상 처 이 용 률 은 약 38% 입 니다 음식 섭 추는 고 지 방 석의 경우 이 약 의 프로모션 : (주) 한독 테바 
0118 및 혈 중 농 도 - 시 간 곡 선 하 면적 (A00) 을 각각 60% 및 20% 씩 감 소 시키지만 Phe 
최 고 혈 중 농도 도 달 시간 (18×%) 에 는 영 향 을 미치지 않습니다. 0( 는 크게 영 향 받지 류 eR 
0 이 약 은 식 사 와 관 계 없이 복 용 할 수 있습니다. 제 조 자: Teva Pharmaceutical Industries Ltd, 
2 분포 ; ! 
때 =: 2 18, Eli Hurvitz Street, Industrial Zone, 
이 약 의 단 회 정 맥 투여 시 평균 분 포 용적 (\/0) 은 약 243 입니다. 이 약 의 14 치 환 체 를 Kfar-Saba 4410202, Israel 
단 회 경 구 투 여 시 혈 장 단백 결 합 율 은 약 60-70% 입 니다. 
(3) A 
이 약 은 간 에 서 거의 완전한 생체 내 변 환 을 거친 후 배 설 됩니다. 이 약 의 두 주요 설명서 최 종 개 정 일자: 2018, 10. 04 
대 사 경 로 는 Ndealkylation 및 hydroxylation 1-Aminoindan, 3-hydroxy-N-propar . ： : _ 
gyl-1 aminoindan, 및 3-hydr0xy-1-aminoindanc 로 변 환 되며, 생체 외 시 험 에서 ※ 이 첨 부 문서 최 종 개 정 일자 이후 변경된 내 용 은 당사 홈 페 이 지 '0041400060<0000/)(( 를 
Y8450 에 의 존 적 인 것으로 나 타 났 습니다 (주요 동 종 효 소 는 2142, 이 약 및 다 사 체 동해 확인할 수 있습니다. 
들의 접 합 을 통한 9401071065 의 생 성 은 주요 배설 경 로 인 것으로 확 인 되었습니다... 이이 니나 00 리그 시하 시 
이 약 은 성체 외 세 포 섬 과 사관 내 시 허 서 주요 04450 호 소드 한 9407 아이 222 
유 도 제 로 서 작 용 하지 않는 것으로 나 타 났 습니다. | Ee - 
oe | 작 용 하지 않는 것으로 나 타 났 습니다 ※% 87 지난 을 이 않도록 합니다. 
자 은 삐 어 " ※ 전 로 이구 과히 합니다 
이 약 의 140 치 환 처 를 단 회 경 구 투 여 시 주로 노 626% 2 차 적 으 로 대변 (218%) 을 동아 0 아아 아그 합니다. 
배 설 되었고, 38 일 동 안 의 총 회 수 율 은 84.4% 였 습니다. 미 변 화 체 로 서 뇨 중 배 설 되는 
양은 1% 미 만 이었습니다. 
5) 선 형 성 
이 약 은 0.5-270 의 투 여 량 범 위 어서 선 형 적인 약 동 학 적 특 성 을 나타내며, 
소실 반 감 기 는 0.6-2 시 간 입니다. 
6) 간장 
경증 간 장 애 환 자 에서 이 약 의 400 및 076@) 는 각각 80%, 38% 증 가 하고 중 등 증 
간 장 애 환 자 에서 400 및 3※ 는 각각 568%, 83% 증 가 하였습니다. 
7) 신 장 해 
경 증 (00 50-800/ 분 ) 및 중 등 증 (6Ｌ『 30-4901Ｌ/ 분 ) 신 장 애 환 자 에서 이 약 의 
약 동 학 적 특 성 은 건강한 피 험 자 와 유 사 하였습니다. 
8) 고 령 자 에 대한 투여 
65 세 이상의 고 령 자 에서 이 약 의 약 동 학 적 특 성 에는 연 령 에 따른 영 향 이 거의 
없 었 습니다 
=] ㆍ 
3) 임 상 시험 정보 
이 약 의 효 능 은 4 건 의 임 상 시 험 을 통해 입 증 되었습니다: 단 독 요 법 으로서 임 상 시험 [, 
도파민 효 능 제 의 보 조 요 법 으로서 임 상 시험 [, 레 보 도 파 의 보 조 요 법 으로서 임 상 시험 [| 및 1. 
(1) 단 독 요법: 
임 상 시험 ] 은 시험 개시 시 점 에 도 파 민 성 약 물 을 복 용 하지 않았던 초기 파 킨 슨 병 환 자 를 
대 상 으로 한 이중 맹 검 , 무작위 배정, 고 정 용량 평 행 군 , 26 주 시 험 이었습니다. 다 수 의 
환 자 는 라 사 길 린 투여 이 전 에 파 킨 슨 병 약 제 를 복 용 한 경 험 이 없 었 습니다. 


임 상 시험 | 에 서 총 404 명 의 환 자 가 위약 (138 명 |, 라 사 길 린 1 70/ 일 (134 명 ), 라 사 길 린 
2 09/ 일 (132 멍 ) 군 에 무작위 배 정 되었습니다. 환 자 들은 레 보 도 파 , 도파민 효 능 저 
dopamine 89009] 셀 레 길 
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길 린 , 이 만 타 딘 을 복 용 할 수 없으나 필요한 경우 안정적인 
히 으 하스 =[ 여 스 | | 까 키스 으 펴 

용 랑 의 항 콜 린 성 약 물 을 복 용 할 수 있도록 하였습니다. 파 킨 슨 병 의 유 병 기 간 은 평균 


년 이었습니다 (0- ㄱ 년 범위) 
차 유효성 평 가 변 수 는 UPDRS (Unified Parkinson's Disease Rating cae) [ 정 신 상태 
Part 1) + 일 상 생 활 활동 (08 1) + 운 동 기 능 (『311 1] 총 점 수 의 베 이 스 라인 대비 
변 화 였습니다. 가는 환 자 의 정 신 상태, 운 동 기 능 및 일 상 생 활 활동 수행 능 력 에 관한 

한 


























ㅇㅇ = 
다 항 목 평가 척 도 입니다 점 수 의 감 수 는 상태 거 선 을 의 미 하며 비 이 스 라인 대비 유익 
번 화 는 음 수 로 # 시 됩니다. 
@ 가 월 동안 라 사 갈린 179/ 일 또는 2 70/ 일 (일 1 회 ) 용 량 을 투 어 받고 다른 도 과민성 
치 료 를 받지 않은 환 자 들은 차 유효성 평 가 변 수 에서 위 와 군 보다 우월한 결 기를 
보 었으며 라 사 갈린 1 76 및 2 7 용 량 의 유 6 성 은 서로 유 시 하였습니다. 임 상 시험 의 
결 과 를 아가 표어 나 타 나 었 습 니다. 라 사 갈린 176/ 일 과 위약 간의 유 효 성 이 있어 
연 령 이나 성 별 에 따른 차는 나타나지 않았습니다. 






























































베 이 스 라인 대비 종료 
시 점 의 점수 변화 
약 24.5 3.9 
109 247 01 0.0001 
길 린 209 25.9 0.7 0.0001 


베 이 스 라인 점수 위약 다비 p-value 





























효 능 제 의 보 조 요법: 
시험 는 레 보 도 파 없이 라 사 길 린 1 의 도파민 효 능 제 와의 보 조 요 법 을 연 구 한 이중 
무작위 배정, 위약 대조, 평 행 군 , 18 주 시 험 으로, 30 일 이상 안정적인 용 량 의 도파민 
를 ( 로 피 니 롤 평균 8 9/ 일 또는 프 라 미 펙 솔 평균 15 9/ 일 ) 복 용 하고 있으나 
병 증 상 이 충분히 조 절 되지 않는 환 자 들을 대 상 으로 하였습니다. 

에서 총 321 명 의 환 자 들이 위약 (162 명 ) 또는 라 사 길 린 170/ 일 (159 명 ) 군 어 
작위 배 정 되어 베 이 스 라인 이후 평 가 를 받았다, 파 킨 슨 병 의 유 병 기 간 은 평균 약 
니 다 (0.1-14.5 년 범위). 1 차 유효성 평 가 변 수 는 UPDRS (Unified Parkinson's 
생 활 활동 (3 1) + 운 동 기 능 (Part) 
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자 유효성 평 가 변 수 에서 위 약 군 보다 우월한 결 과 를 
































비 이 스 라인 대비 종료 
시 점 의 점수 변화 


2 


베 이 스 라인 점수 위약 데비 p-value 





위약 29.8 =: 
라 사 길 린 1079 321 =! 


" 비 이 스 라인 대비 변 화 가 음 수 일 때 208 점 수 의 개 선 을 의 미 합니다. 
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(3| 레 보 도 파 의 보 조 요법 
임 상 시험 [| 및 임 상 시험 !\ 는 레 보 도 파 를 장기간 복 용 하고 있었으며 운동 동 
기에 약 효 가 소 진 되는 46809 애 ", 갑 삭 스 럽 거나 무 작 유로 약 효 가 
국 한 되지 않음) 경 험 하고 있는 진행된 30080660| 파 킨 쓴 병 
배정, 다 국 가 시 험 이었습니다. 임 상 시험 [[ 은 북미 (미국, 캐 니 
일 및 10/ 일 용 량 을 위 약 과 비 교 하였습니다 임 상 시 헌 
엘 에 서 수 행 되었고, 라 사 길 린 1 70/ 일 용 량 을 위 약 과 비 교 하였습니다 
의 과 킨 슨 병 의 유 병 7| 간 은 평균 9 년 이었고 [5| 월 -33 년 범위, 러 보 도 마를 평균 
-32 년 범위) 동안 복 용 하고 있었으며, 운동 동요 증 상 이 약 3-4 년 () 개 월 -23 년 범 
지 속 되고 있었습니다, 환 자 들은 시 험 에 참 여 하는 동안 베 이 스 가인 직 전 과 특정 
에 자 택 에서 파 킨 슨 병 일 기 를 작 성 하여 24 시 간 동안 30 분 간 격 으로 다음 4 가 ㅅ 
하는 상 태 를 기 록 하였습니다: 운 동 이 상 증 이 없거나 문 제 가 되는 (troubles0) 
이 상 증 이 없는 "04" (비교적 양호한 운 동 기 능 ) 상태, 문 제 가 되는 운 동 이 상 증 을 동반 
상태, "0" (비교적 저 하 된 운 동 기 능 ) 상태, 수면 상태. 문 제 가 되는 운 동 이상 
의 일 상 생 활 을 방 해 하는 운 동 이 상 증 을 의 미 합니다, 모든 환 자 들은 레 보 도 파 / 탈 탄산 
제 복 용 에도 불구 
하게 조 절 되지 않는 상 태 였 
은 약 700-800 700 
적인 용 량 의 추가적인 
의 환 자 들은 도파민 효 능 저 를 
카 폰 과 레 보 도 파 / 탈 틴 
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